ftec'li PST/PTO 1 0 JUN 2005 



(12) SOUCITUD INTERNACIONAL PUBLICADA EN VIRTUD DEL TRA^DO DE CBoPERACI6n 

EN MATERIA DE PATENTES (PCT) 




liwiiiiniiiiininiiii 



(19) Orgauizaddn Mundial de la Propiedad 
Intelectual 
Oficina internacional 

(43) Fecha de publicacidn internacional (10) Numero de Publicacion Internacional 

IdeJuUode 2004 (01.07.2004) PCT WO 2004/054600 Al 



(51) Clasificacion Internacional de P&tentes^: A61K 35/78, 

A61P 1/18 

(21) Numero de la solicitud internacional: 

PCTAMX2003/000108 

(22) Fecha de presentacion intemadonal: 

1 1 de Diciembre de 2003 (1 1.12.2003) 



(25) Idioma de presentaci6n: 

(26) Idioma de publicacion: 



espafiol 
espanol 



(30) Dates relatives a la prioridad: 

PA/a/2002/012315 

13 de Diciembre de 2002 (13.12.2002) 



MX 



(71) Solldtante {para todos los Estados designados salvo US)i 
UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA 

[MX/MX]; Prolongaci6n Canal de Miramontes 3855, 
Colonia Ex-Hacienda de San Juan de Dies, Mexico, D.F., 
CP. 14387 (MX). 

(72) Inventor; e 

(75) Inventor/Sollcitante (para US solamente): SOTO 
PEREDO, Claudia, Angelica [MX/MX]; Manzana 6, 
Grupo 1, Casa 2, Colonia Unidad Santa Fe, Mexico, D.F., 
C.R01170 (MX). 

(74) Mandatario: PEREZ SALAZAR, Sara; Prolongaci6n 
Canal de Miramontes 3855, Colonia Ex-Hacienda de San 
Juan de Dios, Mexico, D.F., CP. 14387 (MX). 



(81) Estados designados (nacional)i AE, AG, AL, AM, AT, 
AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BY, BZ, CA, CH, CN, CO, CR, 
CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EC, EE, ES, FI, GB, GD, GE, 
GH, GM, HR, HU, ID, XL, IN, IS, IP, KE, KG, KP, KR, 
KZ, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD, MG, MK, 
MN. MW, MX, MZ, NT, NO. NZ, OM, PG. PH, PL, PT, 
RO, RU, SC. SD. SE, SG, SK, SL. SY. TJ, TM. TN. TR, 
TT, TZ, UA, UG, US. UZ, VC, VN. YU, ZA, ZM. ZW. 

(84) Estados designados (regional): patente ARIPO (BW, GH, 
GM. KE. LS, MW. MZ, SD. SL. SZ, TZ, UG, ZM, ZW). 
patente euroasiitica (AM. AZ, BY, KG. KZ, MD. RU. TJ, 
TM), patente euiopea (AT, BE. BG. CH, CY. CZ. DE. DK. 
EE, ES, H, FR, GB, GR, HU, IE. IT, LU, MC, NL, PT, RO. 
SE, SI, SK, TR), patente OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM, 
GA, GN. GQ, GW, ML. MR, NE, SN, TD, TG). 

Dedaraclon segun la Regjia 4.17: 

— sobrv la calidad de inventor (Regla 4. 1 7( iv)) sdlo para US 
Publicada: 

— con informe de btisqueda internacional 

— con reivindicaciones modificadas 

Fecha de publicacion de las reivindicaciones modijFicadas: 

2 de Septiembre de 2004 

Para cddigos de das letras y otras abreviaturas, vease la seccidn 
"Guidance Notes on Codes and Abbreviations" que aparece al 
principio de cada numero regular de la Gaceta del PCT, 



= (54) Title: PHARMACEUTICAL COMPOUND CONTAINING SILYMARIN AND CARBOPOL®, PRODUCTION METHOD 
THEREOF AND USE OF SAME AS A REGENERATOR OF TISSUE AND PANCREATIC CELLS WITH ENDOGENOUS SE- 
CRETION DAMAGED BY DIABETES MELLITUS 

^ (54) Titulo: COMPUESTO FARMACfiUTICO QUE CONTIENE SILIMARINA Y CARBOPOL* SU PROCESO DE FABRI- 
^ CAa6N Y SU USO COMO REGENERADOR DEL TEJIDO Y CfiLULAS PANCREATICAS DE SECRECI6N END6gENA 
§ DAfsTADOS POR DIABETES MELLITUS 

r5 (57) Abstract: The invention relates to a novel compound containing silymarin and Carbopol® for the treatment of diabetes mellitus. 
jSj The inventive compound morphologically and structurally regenerates the damaged part of the pancreatic tissue in diabetes mellitus 

and regenerates the insulin-produdng pancreatic cells (p cells). In this way, the compound regulates the senim levels of said hormone. 

Moreover, the compound restores and maintains normal blood glucose levels concentrations. 



^ (57) Rcsmnen: La presente invenci6n se refiera a un nuevo compuesto que contiene Silimaiina con Caibopol* para el tratamiento 
Q de la Diabetes Mellitus- Este compuesto regenera morfolbgica y estructuralmente el dano que se presenta en el tejido pancredtico en 
^ la Diabetes Mellitus. regenera las c^lulas pancredticas productoras de insulina (c^lulas p). Por lo tanto regda los niveles s^cos de 
esta hormona. Asf mismo. lestaura y mantiene las concentradones normales de la glucosa sangufnea. 
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS 

[Recibidas por la Oficina Intemacional el 12 de julio de 2004 (12.07.04): 
reivindicaciones 1 y 17, modificadas, reivindicaci6n 9, nueva] 

Habiendo descrlto la invencl6n, se consldera como una novedad y por lo tanto 
se reclama cx>mo propledad lo contenido en las siguientes cldusulas: 

5 

1. - Composicidn farmaceutica caracterizada porque contiene Silimarina y 
Carbopol y un vehfculo farmaceOticamente aceptable. 

2. -Composicidn de acuerdo a la reivindicacidn 1 caracterizada por contener 
10 Silimarina del 3 al 7% y Carbopol del 0.2 al 0.6 %. 

3. - Composici6n de acuerdo a la reivindicaci6n 2 donde preferentemente 
contiene Silimarina en"5%'y*CarBQpi5l em):5%: 

15 4.- Composicidn de acuerdo a las reivindicaciones 1 a 3 donde la composici6n 
farmaceutica puede estar en forma de dosis oral. 

5. ' Composicidn de acuerdo a la reivindicaci6n 4 donde como forma oral puede 
ser suspensldn, solucidn oral, emulsi6n, gel, cdpsula de gelatina dura, cdpsula 

20 de gelatina blanda, tableta de Iiberaci6n inmediata, tableta de Iiberaci6n 
controlada, tableta de Iiberaci6n prolongada, tableta de liberacion sostenida. 

6. - Composicidn de acuerdo a la reivindicaci6n 5 donde se prefiere en forma de 
suspensldn oral. 

25 

7. - El uso de la composicidn de la reinvindicacidn 1 a base de Silimarina y 
Carbopol para la fabricacidn de un medrcamento Otil en (a regeneracidn de las 
cSlulas pancredticas danadas para (a recuperaddn de la funcidn enddcrina 
pancre^tica. 

30 

8. - El uso de acuerdo a la reivindicacidn 7 donde el funcionamiento de las 
cdluias p pancreiticas provocan la producddn de Insullna. 

9. - El uso de acuerdo a la reivindicacidn 8 donde el medicamento es Citil para el 
35 tratamiento de la diabetes mellitus. 
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10.- Procedimiento para la obtencion de la composicion de las relvindlcaciones 
1 a 3 que consta de los pasos: 

a) Disolucion del 0.2 ai 0.6 % de Carbopol en agua desionizada 
5 sometiendola a agitaclon por un periodo de tiempo de 50 a 90 minutos. 

b) Adicl6n de Sillmarina en un porcentaje del 3 al 7 a la disolucidn 
anterior y se somete a agitaclon por un perfodo minimo de una hora 
hasta lograr una mezcia homog^nea. 

10 11.- Procedimiento de acuerdo a la reivindicacl6n 9 donde preferentemente se 
disuelve 0.5% de Carbopol y 5% de Sillmarina. 

12. - Proceso de acuerdo a la relvindlcacl6n 9 donde opcionalmente tiene un 
peso posterior de solubilizaci6n. 

15 

13. - Proceso de acuerdo a la relvindicaci6n 9 donde opcionalmente tiene un 
paso posterior de emulsificaci6n. 

14. - Proceso de acuerdo a la reivlndicaci6n 9 donde opcionalmente tiene un 
20 proceso de gellficacion. 

15. - Proceso de acuerdo a la reivindicacidn 9 donde opcionalmente tiene un 
proceso de encapsulacidn. 

25 16.- Proceso de acuerdo a la reivindlcaci6n 9 donde opcionalmente tiene un 
proceso de tableteado. 

17. - El uso de acuerdo a las reivindicaciones 7, 8 y 9 donde la dosis de 
admlnistraci6n va de 60 a 220 mg/Kg. 

30 

18. - Uso de acuerdo a la relvindlcaciones 1 1 a la 15 donde la dosIs preferida es 
de 200 mg/Kg. 



AMENDED SHEET (ARTICLE 19) 



